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Chacune des fiches du guide renvoie a un ou plusieurs principes 
de management numerotes de 1 a 8. La definition de chaque 
principe de management de la qualite, decrit ci-dessous, 
est extraite de I'ISO 9000:2005. 


PRINCIPE N°1 : 


PRINCIPE N°5 : 


Orientation client 

Les organismes dependent de leurs clients, 
il convient done qu'ils en comprennent 
les besoins presents et futurs, qu'ils satisfassent 
leurs exigences et qu'ils s'efforcent d'aller 
au-devant de leurs attentes. 

PRINCIPE N°2 : 

Leadership 

Les dirigeants etablissent la finalite et 
les orientations de I'organisme. II convient 
qu'ils creent et maintiennent un environnement 
interne dans lequel les personnes peuvent 
pleinement s'impliquer dans la realisation 
des objectifs de I'organisme. 

PRINCIPE N°3 : 

Implication du personnel 

Les personnes a tous les niveaux sont I'essence 
meme d'un organisme et une totale implication 
de leur part permet d'utiliser leurs aptitudes au 
profit de I'organisme. 

PRINCIPE N°4 : 

Approche processus 

Un resultat escompte est atteint de fapon plus 
efficiente lorsque les ressources et activites 
afferentes sont gerees comme un processus. 


Management par approche systeme 

Identifier, comprendre et gerer des processus 
correles comme un systeme contribue 
a I'efficacite et a I'efficience de I'organisme 
a atteindre ses objectifs. 

PRINCIPE N° 6 : 

Amelioration continue 

II convient que I'amelioration continue 
de la performance globale d'un organisme 
soit un objectif permanent de I'organisme. 

PRINCIPE N°7 : 

Approche factuelle 
pour la prise de decision 

Les decisions efficaces se fondent sur I'analyse 
de donnees et d'informations. 

PRINCIPE N°8 : 

Relations mutuellement benefiques 
avec les fournisseurs 

Un organisme et ses fournisseurs sont 
interdependants et des relations mutuellement 
benefiques augmentent les capacites des deux 
organismes a creer de la valeur. 



Ces huit principes de management de la qualite 
constituent la base des normes de systemes de management 
de la qualite de la famille ISO 9000. 
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[ TSN ] 

Bernay (27) 


La certification EN 9100 devient incontournable pour acceder 
aux marches aeronautiques, voire pour s'y maintenir. 

Le dispositif est mondial et conduit a une reconnaissance 
des entreprises certifiees par un referencement dans la base 
de donnees internationale "Oasis", attestant de la fiabilite et 
de la qualite de leurs prestations. 

Dans le cadre de sa mission d'animation du reseau des PME 
aeronautiques normandes, I'association Normandie AeroEspace 
a souhaite, en collaboration avec le groupe AFNOR, porter 
une action visant a aider des PME, fournisseurs et sous-traitants 
a acceder a la certification EN 9100. 

Cette operation collective s'est deroulee de 2007 a 2009 et a reuni 
les equipes de 13 PME de Haute et de Basse-Normandie. 

Toutes ces PME se sont investies et mobilisees dans cette operation 
Les resultats sont a la hauteur de I'effort accompli et nous leur 
adressons toutes nos felicitations. 

La marche vers I'excellence operationnelle ne s'arrete pas au terme 
de cette action et c'est a cette fin, ainsi que pour aider d'autres 
fournisseurs potentiels a acceder a la certification, que ce guide 
a ete realise. 

Nous remercions vivement I'Union Europeenne pour les fonds 
europeens de developpement economique et regional (FEDER) 
mobilises, les services de I'Etat (DRIRE) et les deux Regions 
normandes pour leur soutien financier et leur accompagnement 
dans cette operation. 

Dans I'avenir, Normandie AeroEspace compte bien continuer 
a accompagner les Pme normandes vers les normes d'excellence 
et nous esperons pouvoir y associer le plus grand nombre. 


Fabienne Folliot 

Responsable Animation reseau 
des PME aeronautiques 
Normandie AeroEspace 


Stephane Jagu 

Delegue action regionale 
Groupe AFNOR 


N° Fiche PDCA Thematique Principale § de Exigence Cle Evolution 

I'EN 9100 de I'EN 9101 dans la version 2009 

de I'EN 9100 


Or 

P-8 

Plan 

POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITE 

Avant propos 

Non 


O 

P-9 

Plan 

POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITE 

1.1 

Non 


& 

p. 10 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

4.2.1 et 4.2.4 

Non 

l£> 

a 

p. 11 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

4.2.2 

Non 

ljD 

a 

p. 12 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

4.2.4 

Non 


& 

p. 13 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

6.4 

Non 


a 

p. 14 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

7.5.1.1 et 8.2.4.1 

Oui 


& 

p. 15 

Plan 

PLANIFICATION ET MISE EN CEUVRE DU SMQ 

7.5.1.1 et 8.2.4.1 

Oui 


& 

p. 16 

Do 

TRAITEMENT DES COMMANDES 

7.2.2 

Oui 

UD 

nil 

p. 17 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

4.3 

Oui 

i£> 

(Qp 

p. 18 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.1 

Oui 

UD 

& 

p. 19 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.1 

Oui 


& 

p. 20 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.3 

Oui 

UD 

& 

P-21 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.3 

Oui 


© 

P- 22 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.4 et 7.3.5 

Oui 

i£> 

© 

P- 23 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.6 

Oui 

i£> 

& 

p. 24 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.3.7 

Non 

i fD 

& 

P- 25 

Do 

MAITRISE DE LA CONCEPTION ET DU DEVELOPPEMENT 

7.1 

Non 

UD 

fEJ 

p. 26 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.1 

Oui 

& 

rTil 

P- 27 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.1.2 

Oui 

C D 

& 

p. 28 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.1.3 

Oui 

l£) 

& 

p. 29 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.1.4 

Oui 

UD 

& 

p. 30 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.1.5 

Non 

& 

& 

P-31 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.2 

Oui 

i £> 

& 

P- 32 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.3 

Oui 

l£) 

& 

P- 33 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.5.5 

Oui 

UD 

& 

p. 34 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.6 

Oui 


& 

P- 35 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

8.2.4 

Oui 

l£)l£) 

& 

p. 36 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

8.2.4.2 

Oui 

l£) 

& 

P- 37 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

8.3 

Oui 


& 

p. 38 

Do 

MAITRISE DE LA REALISATION DU PRODUIT 

7.4.1 

Oui 

C £) 

& 

p. 39 

Do 

MAITRISE DES ACHATS ET DE LA SOUS-TRAITANCE 

7.4.1 

Oui 


& 

p. 40 

Do 

MAITRISE DES ACHATS ET DE LA SOUS-TRAITANCE 

7.4.2 

Oui 

iD 

& 

p. 41 

Do 

MAITRISE DES ACHATS ET DE LA SOUS-TRAITANCE 

7.4.2 

Oui 


& 

p. 42 

Do 

MAITRISE DES ACHATS ET DE LA SOUS-TRAITANCE 

7.4.3 

Oui 

l£) 

& 

p. 43 

Chek Act 

VERIFICATION ET AMELIORATION DE L'EFFICACITE DU SMQ 

5.5.2 

Oui 


& 

p. 44 

Chek Act 

VERIFICATION ET AMELIORATION DE L'EFFICACITE DU SMQ 

8.2.2 

Non 

i£> 

& 

p. 45 

Chek Act 

VERIFICATION ET AMELIORATION DE L'EFFICACITE DU SMQ 

8.2.3 

Oui 

l £) 

& 

p. 46 

Chek Act 

VERIFICATION ET AMELIORATION DE L'EFFICACITE DU SMQ 

8.5.2 

Oui 

l £) 

& 

p. 47 

Chek Act 

VERIFICATION ET AMELIORATION DE L'EFFICACITE DU SMQ 

8.2.1 

Non 

UD 


p.48 


LEXIQUE 































































POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITE 


Qui est concerne par le referentiel 
EN 9100:2003 ? 



Le referentiel EN 9100:2003 concerne les entreprises du domaine aeronautique et/ou 
spatial fabriquant des produits embarques. Les exigences du referentiel EN 9100 ne peuvent 
pas etre utilisees pour des entreprises ayant des activites de maintenance, de stockage 
et de distribution. Pour ces dernieres, d'autres referentiels existent a ce jour: 

- EN 9110 pour les organismes d'entretien aeronautiques. 

- EN 9120 pour les distributeurs / stockistes. 

Nota : a ce jour; le referentiel EN 9100:2003 peut concerner des systemes de management 
couvrant des activites aeronautiques et/ou spatiales pour des produits non embarques 
(exemple : bien d'equipements, outillages, documentation technique...). 


§ NORME 

Avant propos et § 1.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
1 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• 1.2 Domaine duplication - Application. 

Dans le but final de satisfaction du client, 
I'entreprise du domaine aeronautique et spatial 
doit fabriquer des produits surs et fiables 
qui repondent aux exigences contractuelles, 
legales et reglementaires et doit les ameliorer 
continuellement. 




MOYENS DE VERIFICATION 

n 


ECARTS 

1 


r 

\ 

r 



INDICATEURS 


rVERSIONl 

^ 2000 ^ 

0 7 exigences nouvelles dD 
0 8 exigences corrigees ou deplacees 
• 3 exigences supprimees 

Le perimetre est etendu au Domaine de la Defense. 
Des instructions sont donnees concernant I'application 
de I'EN 9100, 9110, 9120. 
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POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITE 


Les exigences de I'EN 9100:2003 
remplacent-elles les exigences 
contractuelles, legales et reglementaires ? 


Non ! Les exigences en matiere de Management de la Qualite citees dans I'EN 9100:2003 sont 
complementaires aux exigences contractuelles, legales et reglementaires associees au produit, 
mais ne les remplacent pas. 

Exemple : une entreprise possedant un agrement PART 21 G delivre par le GSAC (Groupement 
de Securite de TAviation Civile) peut completer son systeme qualite par les exigences 
supplementaires EN 9100:2003, mais en aucun cas ne peut les remplacer. 



§ NORME 
1.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
1 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 1.1 Domaine d'application - generalites. 


• Veille reglementaire. 

• Affiliation a un syndicat professionnel. 

• Abonnement a des revues specialises 

pour les entreprises possedant un agrement PART : 
abonnement GSAC 
site internet. 

• Exigences reglementaires referencees par les clients. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 



1 


r 



INDICATEURS 


rVERSIONl 

\2ooy 

• Pas devolution dans I'EN 9100:2009. 
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DEFINITION DU SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE 


La documentation est-elle bien geree ? 


En complement des elements cites pour I'lSO 9001:2000, il convient que I'organisme 

aeronautique: 

- prenne en compte dans son SMQ les exigences particulieres imposees par les autorites 
(exemple : exigences imposees par I'autorite Aviation Civile dans le cadre d'une 
reglementation PART, ou par I'autorite "activite Defense"), 

- laisse I'acces aux clients et autorites aux elements documentaires du SMQ se rattachant a 
leurs produits, 

- s'assure que le personnel de I'organisme ait acces et la connaissance a la documentation 
necessaire au bon deroulement des activites, 

- identifie la documentation necessitant une information / approbation des modifications par 
les clients ou autorites (exemple : procedures EN 9100 du SMQ associees aussi au Manuel 
Organisme de Production (MOP) ou I'autorite Aviation Civile demande pour celles-ci une 
validation a chaque modification). 



§ NORME 
4.2.1-4.2.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
5 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
| EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 4.2.1 f - Exigences relatives a la documentation - 
Generalites. 

0 § 4.2.3 - Exigences relatives a la documentation - 
MaTtrise des documents. 


0 Logiciel de gestion documentaire. 

0 Avis de transmission de documents aux organismes 
de surveillance pour validation. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 



r 


r 


0 Entretien avec le gestionnaire et les utilisateurs. 

0 Examen des documents aux postes de travail. 

0 Examen de la (ou des) procedure(s) definissant 
les regies de maitrise des documents. 

0 Examen des audits internes, externes (clients, 
organismes de surveillance...) permettant 
de montrer s'il y a des lacunes dans le domaine 
de la gestion documentaire. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Modification de procedures du SMQ et 
associees aussi au MOP sans validation ecrite de 
I'organisme de surveillance "Aviation Civile". 

- Modification de documents qualite sans accord 
client, alors que ce point est contractuel 

(ex : gamme de fabrication figee par le client et 
modifiee sans son aval). 



INDICATEURS 


Nombre d'ecarts d'audits internes, clients, 
organismes de surveillance... ayant pour theme 
un dysfonctionnement de mise a disposition pour 
le personnel, les clients et autorites, de documents 
qualite (a jour). 


rVERSIONl 

^ 2000 / 

0 L'exigence de prise en compte dans le SMQ n T 
des exigences legales et reglementaires v —w 

(qui etait citee a plusieurs endroits) a ete regroupee 
et deplacee au § 4.1. 

0 Le respect des exigences legales et reglementaires 
doit s'appliquer dans toutes les composantes du 
SMQ (articles 4, 5, 6, 7, 8) 

0Concernant la documentation, le personnel doit 
avoir connaissance de la documentation "qui 
le concerne et de ses evolutions" et non plus 
seulement de la documentation "appropriee" 
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DEFINITION DU SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE 


L'organisme a t-il etabli et met-il a jour 
un Manuel Qualite ? 



En complement des elements cites pour I'ISO 9001:2000, il convient que l'organisme 
aeronautique identifie dans son Manuel Qualite la relation qui existe entre les exigences 
de I'EN 9100:2003 et sa documentation qualite. 


§ NORME 
4.2.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


Un tableau de correspondance peut permettre d'identifier cette relation. 

Si l'organisme presente son Manuel Qualite en reprenant les tetes de chapitres 
de I'EN 9100:2003, elle peut y reporter la reference des documents qualite. 


EXIGENCE CLE EN 9101 _ 

| EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 



EXIGENCE DE PROCEDURE 


§ DE LA NORME EN 9100:2003 



• § 4.2.2b - Manuel Qualite. 


• Tableau de correspondance 
CHAPITRES DE L’EN 9100 

REFERENCES PROCEDURES 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



r 

\ 

r 


• Analyse du Manuel qualite de l'organisme 
et assurance que toutes les exigences 
de I'EN 9100:2003 sont couvertes par la 
documentation qualite. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Toutes les exigences EN 9100 n'ont pas de 
correspondances formalisees dans le Manuel 
Qualite avec la documentation qualite. 

• Exemples de DAC mineure : 

- II n'y a pas dans le MQ les relations avec certaines 
exigences de I'EN 9100 et les procedures du SMQ 
(caracteristiques des, gestion de configuration 
par exemple). 



INDICATEURS 


Nombre d'ecarts d'audits internes, clients, 
tierce partie 


rVERSIONl 

^ 2000 ^ 

• II a ete supprime I'obligation de formaliser 
la relation entre les exigences 
de I'EN 9100:2009 et les procedures du SMQ 
de l'organisme. 




GUIDE DE LECTURE DE LA NORME EN 9100 - 11 








































DEFINITION DU SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE 


Les enregistrements sont-ils bien geres 


L'EN 9100:2003 amene deux exigences supplementaires : 

- la premiere concerne les enregistrements emis et/ou conserves par les fournisseurs. 

Pour les enregistrements emis par les fournisseurs, I'organisme doit definir ses regies 
d'identification, de conservation, de stockage, d'accessibilite, de protection et d'elimination 
de ces dits enregistrements. Pour les enregistrements conserves par les fournisseurs, 
I'organisme doit, dans le cadre de la relation «client-fournisseur» definir, aupres de celui- 
ci, ses exigences concernant la maitrise des enregistrements et eventuellement le delai de 
restitution lorsque I'organisme les reclame. Cette definition d'exigences peut etre formalisee 
dans des specifications d'achats. L'organisme doit pourvoir demontre qu'il surveille le respect 
de ses exigences par les fournisseurs (par le biais d'audits fournisseurs, de tests 

de tragabilite...), 

- la seconde est de mettre a disposition des clients et/ou autorites, tout enregistrement 
concernant les produits evalues. 


& 


§ NORME 


4.2.4 


PRINCIPE DE MANAGEMENT 


5-7 


EXIGENCE CLE EN 9101 
I EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



§ DE LA NORME EN 9100:2003 


§ 4.2.4 - Maitrise des enregistrements 





EXEMPLES D'OUTILS 


Documents emis par le fournisseur et conserves 
par I'organisme : 

- Tableau recapitulate des differents 
enregistrements fournisseurs et les regies 
de maitrise associees. 

Documents emis par le fournisseur et conserves 
par le fournisseur: 

- Specification d'achat, exigences contractuelles, 
definies par I'organisme aupres du fournisseur 




* 

pour la maitrise des enregistrements. 



MOYENS DE VERIFICATION 

'itir I'M 

ECARTS 

1 


r 

1 

r 



Analyse de la procedure de gestion 
des enregistrements. 

Interview aupres du responsable des achats 

sur les delegations possibles aupres des fournisseurs 

concernant I'archivage des enregistrements 

Visualisation des specifications d'achats ou elements 

contractuels passes aupres des fournisseurs 

concernant la delegation d'archivage 

des enregistrements. 

Interview aupres des personnes concernees sur 
"comment I'organisme s'assure que les fournisseurs 
respectent bien ses exigences". 

Analyse de rapports d'audits fournisseurs si existants. 


INDICATEURS 


Nombre d'ecarts d'audits internes, fournisseurs, 
clients, autorites... montrant un dysfonctionnement 
sur la mise a disposition d'enregistrements. 

Tests de trapabilite (avec un delai determine, 
I'organisme demande a son fournisseur de lui 
transmettre les enregistrements concernant une 
fabrication). 


Exemples de DAC majeure : 

- Delegation d'archivage non specifiee a tous les 
fournisseurs (a ponderer en fonction de leur 
criticite). 

Exemples de DAC mineure : 

- Oubli ponctuel lie a ce sujet. 


fVERSIONl 

(2009J 

0 Pas de modification. 
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PLANIFICATION ET ATTRIBUTION DES MOYENS 


L'environnement de travail est-il adapte 
aux objectifs ? 



Une simple note (et done pas une exigence) complete ce paragraphe 6.4. 

Celle-ci est plus une precision apportee par le referentiel EN 9100:2003 en listant quelques 
exemples non exhautifs de facteurs d'environnement de travail pouvant avoir une influence 
sur la conformite du produit. 

Au meme titre que I'ISO 9001:2000, il appartient a I'organisme de determiner quels sont 
ces facteurs et de mettre en place des actions permettant de reduire le risque. 


§ NORME 
6.4 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
2 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



§ 6.4 Note - Environnement de travail. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

sly 

ECARTS 



1 

\ 

r 


■I Presentation par I'organisme de sa demarche 
d'analyse des facteurs ayant une influence sur 
la conformite du produit et les precautions prises 
en consequence. 

Reclamations clients et/ou dysfonctionnements 
et/ou constats d'audits dont la cause est imputable 
a un mauvais environnement de travail. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Regies d'hygiene, de temperature, de proprete... 
ayant un impact sur la conformite du produit non 
respectees. 

- Conditions d'environnement de travail non 
definies bien qu'affectant objectivement les 
resultats des activites. 

- Pas d'analyse des risques des facteurs 
d'environnement de travail influant sur la 
conformite des produits. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Conditions de travail non respectees mais n'ayant 
pas d'influence sur la conformite du produit. 






































PLANIFICATION ET ATTRIBUTION DES MOYENS 


Les criteres cTexecution des operations 
de fabrication et de controle sont-ils 
prescrits le plus clairement possible ? 



Cela concerne les chapitres 7.5.1.1 et 8.2.4.1 sur I'etablissement de dossiers de production 
et de dossiers de controle. 

L'EN 9100 est assez explicite sur le contenu minimum exige du dossier de production. 

Bien sur, les operations de production sont realisees par rapport a des donnees approuvees. 
Les criteres d'execution des operations de production peuvent se presenter sous forme 
destruction ecrites, d'echantillons representatifs, de schemas, de dessins, d'illustrations etc... 
avec le plus de clarete possible, sans ambiguite et sans risque d'erreur. 


§ NORME 
7.5.1.1-8.2.4.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
2 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



§ 7.5.1.1- Dossier de production. 

§ 8.2.4.1 - Documentation de controle. 


Dossiers de production. 

Dossiers de Fabrication et Controle (DFC). 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



1 

\ 

r 


• Examen de la constitution du dossier de production 
valide ainsi que celui present sur le poste de travail 
(verification de la coherence). 

• Verification de ^application terrain des elements du 
dossier de production. 

• Verification des parametres enregistres en fonction 
des exigences. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Recurrence d'un manque d'information sur le 
dossier de production pouvant avoir un incidence 
potentielle sur la conformite du produit. 

- Mauvaise edition du dossier de production (ou un 
des elements le constituant) utilise en fabrication. 

• Exemples de DAC mineure : 

- Manque ponctuel d'une information 
dans le dossier de production. 



INDICATEURS 


Taux d'ecarts d'audits ou de dysfonctionnements 
sur la mauvaise constitution du dossier 
de production. 


rVERSIONl 

\2ooy 

• Suppression des § dossiers de production 
et documents de controle. 



14 - GUIDE DE LECTURE DE LA NORME EN 9100 






































[suite de la fiche n°07] 


PLANIFICATION ET ATTRIBUTION DES MOYENS 


Les criteres cTexecution des operations 
de fabrication et de controle sont-ils 
prescrits le plus clairement possible ? 



Concernant le dossier de controle (pouvant faire 
partie du dossier de production), la documentation 
doit comprendre de fa;on obligatoire : 

- les criteres d'acceptation et de refus du 
produit (exemple : rotation fonctionnelle et 
dimensionnelle, rugosite, puissance...), 

- le positionnement des operations de controle 
dans le flux de production (indique par les fiches 
suiveuses par exemple), 

- les supports d'enregistrement des resultats de 
mesure (attention a la prise en compte des 
caracteristiques cles si identifiees). 


- le type d'instrument de mesure a utiliser 
(exemple : pied a coulisse, jauge de profondeur, 
machine a mesurer tridimensionnelle, multimetre, 
oscilloscope...) et les instructions de mise en oeuvre 
si necessaire. 

Les rapports de controle doivent indiquer les valeurs 
mesurees si exigees. Dans le cas d'une qualification 
produit exigee par le client par exemple, 
les enregistrements de controle doivent apporter 
la preuve que toutes les exigences ont ete satisfaites. 
(Attention : sur I'EN 9100:2003 en version frangaise, 
le mot "fournisseur" doit etre remplace par 
"organisme" dans I'avant derniere ligne du § 8.2.4.1). 


§ NORME 
7.5.1.1-8.2.4.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
2 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• Voir fiche precedente. 


9 Dossier de controle. 
9 Gamme de controle. 
• Plan de controle. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 



r 

1 

r 


■I Examen de la constitution du dossier de controle 
valide et celui present sur le poste de travail 
(verification de la coherence). 

• Verification de I'application terrain des elements 
du dossier de controle. 

• Verification des parametres enregistres en fonction 
des exigences. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Recurrence d'un manque d'information sur 

le dossier de controle pouvant avoir un incidence 
potentielle sur la conformite du produit. 

- Mauvaise edition du dossier de controle (ou un 
des elements le constituant) utilise en fabrication. 

- Manque certaines caracteristiques cles identifiees 
dans les documents de controle. 

• Exemples de DAC mineure : 

- Manque ponctuel d'une information dans le 
dossier de controle (sans incidence sur le produit). 









































COMMANDES 


Les commandes et contrats sont-ils verifies ? 
Verifie-t-on bien I'aptitude a y repondre ? 



L'EN 9100:2003 base enormement sa «philosophie» sur revaluation des risques. 

Paradoxalement ce mot «risques» se retrouve uniquement dans le § 7.2.2. 

Lors de I'analyse des soumissions d'offres, d'acceptation de contrats, d'acceptation de 
commandes ou d'avenants associes, I'organisme doit effectuer et formaliser une evaluation 
des risques potentiels inherents. La norme EN 9100:2003 precise deux exemples potentiels : 
une nouvelle technologie, des delais de livraisons reduits. Neanmoins, on pourrait retrouver 
d'autres items comme : 

- une nouvelle matiere premiere, un fournisseur unique de matiere premiere, I'application 
d'une specification client inconnue ou difficilement applicable (la protection non definie pour 
le transport en milieu salin, etc.) 

II appartient a I'organisme d'etablir, s'il le souhaite, une check-list des items pouvant amener 
un risque potentiel lors de la revue des exigences produits, de formaliser cette analyse, de 
demontrer qu'une information au client a ete faite, et que des solutions ont pu etre apportees. 


§ NORME 
7.2.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
1.4.5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.2.2 - Processus relatifs aux clients - 
Revue des exigences relatives au produit. 


0 Check-list des risques potentiels. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 

1 


r 


r 


0 Interview avec les personnes realisant les offres 
et traitant des commandes ou contrats sur 
la maniere dont elles evaluent les risques inherents 
a I'offre ou contrat/commandes/avenants. 

Ces personnes ont-elles identifie la nature 
des risques potentiels ? 

0 Examen des revues d'offres, de contrats, 
de commandes pour verifier la formalisation 
de I'analyse des risques, de I'information client 
si risques detectes, des solutions engagees. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Aucune analyse des risques identifiee 
et formalisee. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Oubli ponctuel lie a ce sujet. 



INDICATEURS 


Nombre d'ecarts d'audits internes, clients, 
organismes de surveillance... ayant pour theme 
un dysfonctionnement de mise a disposition pour 
le personnel, les clients et autorites, de documents 
qualite (a jour). 


rVERSIONl 

(2009J 

0 II a ete ajoute la notion d'exigences speciales JO 
qui doivent etre determinees des la revue 
des exigences relatives au produit (phase revue 
d'offre ou revue de contrat). 

La notion d'exigences speciales est retrouvee dans 
les §3.2, 3.4, 7.2.1, 7.2.2. 

0 La notion de risques est retrouvee dans les § 3.1, 

3.2, 7.1.1, 7.1.2, 7.2.2, 7.4.1, 8.5.3. Cette notion 
concerne desormais tous les chapitres et plus 
seulement celui de la revue d'offre ou contrat et 
en particulier le 7.1.2 pour insister sur les risques 
au cours de la realisation du produit. 
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CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT 


L'organisme a-t-il correctement 
apprehende la gestion de configuration ? 



La norme EN 9100:2003 exige I'etablissement, la documentation et la tenue a jour d'un 
processus de gestion de configuration. 

Processus permettant pour un article gere en configuration d'identifier a tout moment son 
etat par rapport aux exigences applicables : sa composition et pour chaque composant, ses 
caracteristiques par rapport aux documents de reference indices, associes. Cela s'applique de 
la specification de besoin jusqu'a la fin de vie du produit avec identification des ecarts et de 
leur traitement par rapport a la configuration approuvee. 

L'organisme doit identifier ses exigences de configuration et en assurer sa propre gestion (par 
exemple sur la base d'une analyse de risque) meme pour les articles non soumis a gestion de 
configuration par le client. 

Quand I'EN 9100 utilise le mot process (anglais) ou processus documente (frangais), on 
s'attend a trouver des dispositions ecrites et pas necessairement un processus identifie dans la 
cartographie de l'organisme. Des lignes directrices sont donnees dans I'ISO 10007. 


§ NORME 
4.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 4.3 - Gestion de la configuration. 


0 Procedure de gestion de la configuration definissant: 

- la liste des articles geres en configuration ; comment 
sont choisis ces articles (criteres, responsabilites,...), 
les documents qui definissent la configuration ; 

- la maitrise des evolutions applicables (configuration 
approuvee); 

- le suivi de Particle et les enregistrements des resultats, 
I'identification des evolutions appliquees ou non, et 
identification des ecarts et de leur traitement, gestion 
de la configuration apres livraison ; 

- moyens de surveillance (exemples : audits internes ou 
produits) sur I'efficacite de la gestion de configuration. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

sly 

ECARTS 



1 

\ 

r 


• Auditer avec une approche systeme et preciser des 
le debut de I'audit dans quels processus I'equipe d'audit 
devra approfondir la gestion de configuration sur 
exemples. 

0Voir comment sonttraitees les interactions avec les autres 
processus (en particulier conception, revue premier article 
et prise en compte des modifications et/ou demande de 
changements), et voir le deployment 
chez les fournisseurs (ex. matiere premiere). 

0 Dans le cas particulier d'un fabricant de pieces 

elementaires, voir la gestion des documents externes 
et internes qui definissent le produit, voir la gestion 
de I'identification et de la traqabilite, voir I'etat de 
livraison et le traitement des ecarts. Regarder comment 
I'entreprise surveille I'efficacite de son processus de 
gestion de configuration. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Aucune disposition etablie par l'organisme 
sur la gestion de configuration. 

- Identification en cours d'audit de 
dysfonctionnements importants et recurrents sur 
la gestion de configuration. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Dysfonctionnement ponctuel lie a ce sujet. 




rVERSIONl 

\2ooy 

0 Suppression du § 4.3. 

L'exigence d'un processus de gestion 
de configuration est transferee et renforcee 
au § 7.1.3. 

Ce processus doit prendre en compte : 

- la planification, 

- I'identification, 

- la maTtrise des evolutions, 

- enregistrement des etats de configuration, 

- I'audit de la configuration. 
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GESTION DE PROJET 


Les methodes de travail sont-elles etablies ? 

Les projets font-ils I'objet d'une organisation precise 
(responsabilites, phasage, points clefs et revues...) ? 

Les projets font-ils I'objet d'un pilotage et d'une coordination 
permettant une bonne maitrise de la qualite et des delais ? 


Une precision est apportee sur le paragraphe 7.3.1 "a" en detaillant la constitution 
des etapes de la conception et du developpement. Le projet devra etre, selon sa complexite, 
decoupe en elements significatifs comprenant la designation d'une personne responsable, 
les etapes (planification et ses contraintes) et le contenu de la conception, les jalons (etapes 
de revues de conception), les conditions de performance du produit. Pour chaque constituant 
du produit, I'analyse des donnees d'entree doit etre demontrable afin de s'assurer 
de la coherence avec les exigences d'ensemble. 

Les differents elements composant la conception doivent prendre les objectifs de surete 
de fonctionnement (voir fiche D4.2) en accord avec les exigences clients et/ou autorites. 



§ NORME 
7.3.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 §7.3.1 - Planification de la conception 
et du developpement. 


0 Reunion impliquant toutes les fonctions liees 
au projet. 

0 Reseau PERT - Diagramme de GANTT. 

0 Plans d'actions. 

0 Plans d'experience. 

0 Analyse des risques. 

0AMDEC. 

0 Plan de Management du projet. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 

1 


1 

\ 

r 


0 Examen des dossiers de conception et/ou 
de developpement en cours ou finalises. 

0 Entretiens avec les fonctions impliquees. 

0 Examen des procedures et/ou des plans 
d'organisation generale de la conception 
et du developpement. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Absence ou nette insuffisance averee 
de planification de la conception et du 
developpement. 

- Non respect d'un ou plusieurs jalons definis dans 
le projet audite. 

- Non prise en compte d'exigence client de surete 
de fonctionnement dans le projet audite. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Imprecisions mineures dans la planification ou la 
definition des interfaces et/ou des responsablites. 



INDICATEURS 


Temps passe pour la conception. 

Taux de dysfonctionnement imputable a 
un probleme de planification de la conception 
et du developpement. 

Taux de passage jalons ou le resultat ne permet pas 
de passer a I'etape de conception suivante. 


rVERSIONl 

\2ooy 


Ajout de I'exigence faite au concepteur 
de prendre en consideration I'aptitude 
a produire, a controler, a tester et a maintenir 
le produit. 


JO 
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GESTION DE PROJET 


La notion de "surete de fonctionnement" 
a-t-elle ete correctement apprehendee 
par I'organisme ? 


La surete de fonctionnement est I'ensemble des aptitudes d'un produit lui permettant 
de disposer des performances fonctionnelles specifiees, au moment voulu, pendant la periode 
prevue, sans dommage pour lui-meme, ni son environnement. 



§ NORME 
7.3.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4 


Ces objectifs de surete de fonctionnement sont definis en accord avec les exigences clients 
et/ou autorites. 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 §7.3.1 - Planification de la conception 
et du developpement. 


• Reunion impliquant toutes les fonctions 
liees au projet. 

• Reseau PERT - Diagramme de GANTT. 

• Plans d'actions. 

• Plans d'experiences. 

• Analyse des risques. 

• AMDEC. 

0 Plan de Management de Projet. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



1 

\ 

r 


• Examen des dossiers de conception 

et/ou de developpement en cours ou finalises. 

0 Entretien avec les fonctions impliquees. 

0 Examen des procedures et/ou des plans 
d'organisation generale de la conception 
et du developpement. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Non prise en compte d'exigence client de surete 
de fonctionnement dans le projet audite. 








































GESTION DE PROJET 


La notion de "caracteristiques cles" a-t-elle ete 
correctement comprise par I'organisme ? 



Les caracteristiques cles touchent le produit et/ou les procedes sur 4 points : realisation, montabilite, 
performance dont securite, duree de vie. 

Elies sont determinees par le client et/ou I'organisme; 

Elies peuvent etre issues de methodes d'analyse (ex. AMDEC, analyse defiabilite, 6sigma, retour 
d'experience...) ; 

Elies sont identifies ou reperees (ex. sur plan de definition, sur plan de fabrication, surfiche technique, sur 
instructions au poste...) et peuvent etre appelees de differentes fapons (ex. caracteristiques vitales, critiques, 
majeures, mineures...); 

Elies sont maTtrisees, controlees et enregistrees (ex. controle de production, achat, caracteristique controlee 
a 100% ou selon plan d'echantillonnage statistiquement valide...) ; 

Elies sont deployees vers les fournisseurs qui doivent prouver de la maTtrise de ces caracteristiques 
(ex. releves de mesure, rapports d'essais...) et ces releves doivent etre valides periodiquement par I'organisme ; 
II est concevable qu'il n'y ait aucune caracteristique cle d'identifiee par I'organisme, sous reserve qu'il n'y en 
ait pas en sortie de conception ou d'identifiees au contrat. 

Pour le § 7.4.2 j, il est utile de demander a I'organisme comment il s'assure du report des exigences relatives 
aux caracteristiques cles vers ses sous-traitants de rang 2, 3, etc... 


§ NORME 
7.3.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 3 - Termes et definition. 

0 § 7.3.3e - Elements de sortie de la conception 
et du developpement. 


0 Sigles speciaux pour identifier des caracteristiques 
cles sur un plan de definition par exemple (asteris- 
que, "C", cotes encadrees, masse du produit...). 

0 Dans le cas de pieces de fonderie, la fiche d'essai 
peut servir a designer les caracteristiques cles 
de la piece. 




MOYENS DE VERIFICATION 

n 


ECARTS 

1 


1 

\ 

r 


0Si I'organisme realise la conception de ses produits : 

- Interview avec le personnel "concepteur" sur la faqon 
dont ils determinent et reperent les caracteristiques 
cles. 

0Si I'organisme ne conqoit pas les produits (travaille a partir 
de plans et CDC clients) : 

- Interview avec I'entite "methodes", sur la determination 
des caracteristiques cles. 

0 Si I'organisme est fabricant des produits : 

- Comment sont repercutees les caracteristiques cles dans 
les documents de production et de controle. 

- Comment ces caracteristiques cles sont deployees vers 
les fournisseurs y compris ceux de rang 2, 3... 

- Comment I'organisme s'assure de ce deployment. 

0 Analyse de rapport de controle d'entree ou en cours afin 
de s'assurer que les caracteristiques cles ont fait I'objet 
d'un controle. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Non prise en compte de la notion de 
caracteristiques cles dans I'organisation qualite. 



INDICATEURS 


VERSION' 


EN 9100 



0 La notion de caracteristiques cles 

est citee aux paragraphes 3.3, 3.4, 7.3.3, 7.4.2, 
7.5.1, 8.1, 8.2.4. 

0 Ajout de la notion d'element critique retrouve 
aux § 3.3, 3.4, 7.3.3, 7.4.2, 7.5.1, 8.2.4. 




On constate que ces 2 notions sont correlees puisque 
retrouvees dans les memes chapitres. 


H 
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CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT 


Les elements de sortie permettent-ils 
leur verification par rapport aux elements 
d'entree ? 



La notion de caracteristiques cles, specifique a TEN 9100:2003, se retrouve en complement 
"e" du paragraphe 7.3.3. 

Une precision est apportee sur la nature des elements de sortie de la conception integrant 
('identification, la fabrication, le controle, I'utilisation et la maintenance du produit. 


§ NORME 
7.3.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4 


Attention : une erreur s'est glissee dans ce paragraphe, il faut comprendre : 

"toutes les donnees pertinentes permettant I'identification, la fabrication, le controle, 
I'utilisation et la maintenance du produit doivent etre definies par I'organisme". 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.3.3 - Elements de sortie de la conception 
et du developpement. 


0 Dessins, nomenclatures (integrant la configuration 
des composants et du produit), specifications 
0 Informations sur les materiaux, les precedes, 
les methodes de fabrication et de montage 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



1 

\ 

r 


0 Examen des methodes d'identification des donnees 
de sorties de la conception par I'organisme 
au travers de dossiers de conception en cours ou 
finalises. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Incoherence entre les exigences produits 
imposees par le client et I'identification des 
caracteristiques cles. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Imprecision dans la definition des donnees de 
sortie sans consequence majeure sur le produit. 








































CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT 


Concernant les projets, des phases 
sont-elles definies avec des revues 
et des verifications intermediates ? 

§ NORME 

Concernant les revues de conception et de developpement, nous avons deja vu, dans 
une autre fiche, que celles-ci devaient etre planifiees. L'EN 9100 apporte une precision 
supplementaire sur I'objectif final de la revue de conception et de developpement, c'est- 

73.3-7.3.5 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

a-dire I'autorisation par une personne ou un groupe de personnes designe, ou par le client 
eventuellement, de passer a I'etape de conception suivante. Bien entendu, ce passage devra 
faire I'objet d'un enregistrement. 

4 

1 EXIGENCE CLE EN 9101 

Concernant la verification de la conception, une simple note (et pas une exigence) complete 

| EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

les exigences de I'ISO 9001:2000. Des exemples d'outils ou de methodes sont precisees pour 

EXIGENCE DE PROCEDURE 

realiser la verification de la conception. 




0 § 7.3.4 - Revue de la conception 
et du developpement. 

0 7.3.5 - Verification de la conception 
et du developpement. 


0 Compte rendu de revue de conception (check-list...). 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



r 

\ 

r 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Revue de conception ne demontrant 
pas la decision de passage a I'etape suivante 
de la conception. 



INDICATEURS 


rVERSIONl 

^ 2000 ^ 

0 Suppression de la note au § 7.3.5 tit) 

qui donnait des exemples d'outils ou methodes 
permettant la verification de la conception et le 
developpement. 
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CONCEPTION ET DEVELOPPEMENT 


Les produits finaux sont-ils qualifies ? 

La documentation associee a ces produits 
est-elle validee ? 

§ NORME 

Sur ce paragraphe 7.3.6, deux notes sont definies : 

- la premiere est un lien avec le referentiel EN 9130 concernant I'archivage des documents, 

- la seconde est une precision de la notion de validation de la conception et du developpement 

7.3.6 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

introduite par le referentiel ISO 9001:2000. 

Deux sous paragraphes sont introduits en complement de I'ISO 9001:2000. 

Le premier demande la demonstration par des comptes rendus, notes de calculs, resultats 
d'essais que la definition satisfait aux exigences de la specification produit. 

Le second demande la maTtrise du processus d'essai du produit a valider. 

4-7 

1 EXIGENCE CLE EN 9101 

| EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

Attention : une erreur s'est glissee dans ce paragraphe : il faut comprendre : 

EXIGENCE DE PROCEDURE 

"A la fin du developpement, le fournisseur I'organisme....". 




§ DE LA NORME EN 9100:2003 





EXEMPLES D'OUTILS 


• § 7.3.6 - Validation de la conception 
et du developpement. 


• Calculs et plans. 

• Maquettes ou simulations, test. 

• Essai sur protoptype. 

• ler article. 

• Validation par le client 

(DVI Dossier de Validation Industrielle). 

• Dossier de qualification. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

sly 

ECARTS 



1 

\ 

r 


• Exemples de DAC majeure : 

- Validation prevue mais non realisee. 

-Validation ne faisant pas I'objet d'enregistrement. 

- Manque de planification des essais de validation. 

- Aucune preuve que les criteres d'acceptation ont 
ete satisfaits. 

- Les conditions permettant la realisation des 
essais de validation n'ont pas ete identifies. 

Ces conditions ont en plus un impact sur la 
conformite du produit. 

• Exemples de DAC mineure : 

- Imprecision ponctuelle sur les ressources a utiliser 
dans le cadre des essais de validation. 








































PHASE D'UTILISATION 


Les etudes et validations des modifications 


sont-elles assurees ? Les differents effets 
des modifications sont-ils determines ? 

§ NORME 

L'EN 9100:2003 introduit dans ce paragraphe 7.3.7 une precision sur la validation par le client 
et/ou I'autorite des modifications de la conception et developpement, si cela est demande 
contractuellement ou reglementairement. Des enregistrements concernant la validation des 

7.3.7 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

modifications doivent etre conserves. 

4 

Dans le cas d'un organisme possedant un agrement PART et realisant de la conception produit, 

EXIGENCE CLE EN 9101 

la reponse aux exigences en matiere de validation des modifications sera introduite dans le 

MOC (Manuel d'Organisme de Conception). 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 





§ DE LA NORME EN 9100:2003 


§ 7.3.7 - MaTtrise des modifications 
de la conception et du developpement. 


Examiner les exigences clients et/ou autorites 
en matiere de validation de conception. 
Verifier I'application sur le terrain. 



INDICATEURS 





EXEMPLES D'OUTILS 


Dossier d'etude reprenant les exigences clients 
concernant la validation des modifications 
de la conception. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

© 



1 

\ 


Exemples de DAC majeure : 

- Pas de preuve documentee de la validation 
de la modification de la conception exigee 
par le client et/ou autorite. 


fVERSIONl 

(2OO9J 

0 II a ete re-precise dans ce § le lien avec 
la gestion de configuration. 
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REALISATION 


Le processus de realisation est-il clairement 
defini et organise ? 



Une precision apportee par I'EN 9100:2003 sur le fait que la planification et le developpement 
des processus de realisation du produit doivent comprendre I'identification des ressources 
humaines et techniques necessaires concernant la mise en oeuvre et la maintenance 
du produit. Ce que I'on entend par "mise en oeuvre du produit" sont les activites apres 
livraison (exemple : services associes pour le montage du produit). 

Ce que I'on entend par "maintenance du produit" concerne la reparation en lere monte ou 
retrofit avant que le produit ait navigue (I'equipement reste dans les chaines de production, 
c'est-a-dire pas encore en exploitation). Rappelons que nous sommes dans le cadre de 
I'EN 9100:2003 et non dans le cadre de I'EN 9110:2004 (referentiel associe aux organismes 
d'entretien). Un retour produit a reparer venant d'une compagnie aerienne suivrait les 
exigences de I'EN 9110:2004. 

Attention : dans le cadre des reglements PART ou FAR (AVIATION CIVILE), un produit a reparer 
et ayant deja navigue devra faire I'objet d'un traitement par un organisme agree PART 145 ou 


§ NORME 
7.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
I EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 


FAR 145. 



• § 7.1 e - Planification de la realisation du produit. 


• Fiche suiveuse de deroule operatoire. 

0 Fiche de retouche. 

• Dossier de fabrication, Ordre de Fabrication. 
0 Plan qualite produit. 




MOYENS DE VERIFICATION 

n 


ECARTS 



1 

\ 

r 


• Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale d'information definissant 
les caracteristiques du produit pour sa mise 
en oeuvre et sa maintenance. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Manque ponctuel d'information definissant 
les caracteristiques du produit pour sa mise en 
oeuvre et sa maintenance. 



INDICATEURS 


rVERSIONl 


—^2009/ 


II a ete ajoute au § 7.1 des exigences relatives : 

- a la gestion de projet - a la gestion des risques - a la gestion de configuration 
(voir fiche n°10) - a la maitrise des transferts d'activites (voir fiche n°22). 

L'approche "gestion de projet" ayant pour finalite de planifier et gerer la realisation 
du produit de maniere structuree et maTtrisee avec un niveau de risque acceptable, 
dans le cadre des contraintes de ressources et de delais. 

Concernant la gestion des risques, I'organisme doit desormais etablir, mettre en oeuvre 
et tenir a jour un processus de gestion de risques (definition des responsabilites et 
criteres de risques, identification des risques et actions de reduction de risques a mettre 
en oeuvre, acceptation des risques residuels). (cf Voir fiche n°9) 

Ajout d'une note illustrant en quoi consistent les objectifs qualite et exigences relatives 
aux produits. 
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REALISATION 


Le processus de realisation est-il clairement 
defini et organise ? 



Comme pour I'lSO 9001:2000, il est essentiel de preciser ici que les processus concernes se limitent a ceux du 
§ 7.5, c'est-a-dire a ceux de la production proprement dite, ainsi que des prestations associees. 

II s'agit d'une exigence fondamentale qui requiert que I'organisme maitrise bien ses activites de production et 
de fourniture de services. Les exigences du §7.5.1 sont un deployment du §7.1. L'EN 9100 ajoute neanmoins 
quelques precisions sur les elements de planification concernant la mise en oeuvre de plans de controles et les 
preuves que les operations de fabrication et de controle prevus ont ete realisees (gamme de controle, fiche de 
deroule operatoire...), la conception, fabrication et utilisation d'outillages de controle, en particulier lorsqu'il 
a ete identifie des caracteristiques cles (voir fiche specifique sur ce sujet). A noter qu'un outillage doit etre 
valide avant utilisation (voir §7.5.13) de meme pour les precedes speciaux (voir § 7.5.2). Un point important 
est integre dans la planification sur le suivi quantitatif des produits en cours (suivi des pieces non conformes, 
sous derogation, en rebut, en controle, en fabrication...). Generalement, I'utilisation d'une GPAO est retrouvee 
dans les entreprises. L'organisme doit demontrer qu'il possede a tout moment une vision claire de son flux 
de production. L'organisme doit aussi determiner si fair (y compris fair comprime), I'eau, la temperature, 
I'electricite, etc., ont une influence sur la conformite du produit, et si tel est le cas, comment il les maitrise et les 
controle. De meme, une analyse doit etre menee si necessaire pour la prevention, la detection et felimination 
de corps etrangers. Meme principe, I'etablissement d'un plan d'action doit etre retrouve. 


§ NORME 
7.5.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• §7.5.1 - Maitrise de la production 
et de la preparation du service. 


• Fiche suiveuse de deroule operatoire. 

• Dossier de fabrication. 

• Plan qualite produit. 

• Plan de controle. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 



1 

1 

r 


• Examen des documents de planification, 

des elements de controle du produit, des elements 
de conception d'outillage. 

• Examen des outils de suivi quantitatif des produits. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale d'information definissant les 
caracteristiques du produit pour son controle. 

• Exemples de DAC mineure : 

- Erreur dans le suivi quantitatif des produits. 

- Manque ponctuel de trapabilite sur une operation 
de fabrication prevue. 



INDICATEURS 
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• Le § 7.5.1.1 "dossier de production" 

a ete supprime et ses exigences redistributes 
au § 7.5.1 
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REALISATION 


L'organisme maitrise-t-il les changements 
de procedes de fabrication ? 



La validation du ler article (voir fiche specifique sur le sujet) a permis, a un moment donne, de valider un 
couple produit/process. Neanmoins, des changements dans les procedes de fabrication peuvent intervenir 
apres (pour des raisons economiques, reglementaires, contractuelles, par exemple). II faut done deja faire un 
lien avec le chapitre 8.2.4.2 (revue ler article), a savoir si le changement de precede invalide le resultat du 
ler article precedent, celui-ci doit etre refait. Le changement de precede de fabrication peut etre la 
modification d'une installation ou un equipement de production, un outillage de fabrication ou de controle, un 
programme ou un parametre de fabrication dans une gamme, un demenagement de site de production, un 
deplacement dans I'atelier d'un equipement de production "critique" ? etc. Dans tous les cas, l'organisme doit: 

- avoir identifie I'autorite responsable de I'approbation du changement? 

- avoir identifie dans quels cas I'approbation du client et/ou de I'autorite est necessaire (parametre de 
fabrication "fige" par le client par exemple) ? 

- avoir documents la nature de Involution et le resultat de cette evolution. 

Le resultat doit demontrer qu'aucun effet nefaste n'est apparu sur la qualite du produit, et que involution a ete 
efficace. A noter que ce point doit aussi etre applique lorsque le changement reside dans une operation realisee 
par un fournisseur (voirfiche §7.4.2). L'organisme doit done exiger de son fournisseur que celui-ci I'informe 
de tous changements intervenants dans ses procedes de fabrication. Pour information, et du point de vue 
reglementaire (PARTou FAR), I'autorite exige d'etre aussi informee de cet etat de fait. 


§ NORME 
7.5.1.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• §7.5.1.2 - MaTtrise des changements de procedes 
de fabrication. 


• Fiche devolution de procedes. 

0 Fiche de fonction 

(autorite pour valider le changement). 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 

1 


1 

\ 
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0 Examiner la procedure definie par l'organisme. 

• Entretien avec la personne ayant I'autorite 
pour valider un changement de precede. 

0 Verifier I'application sur le terrain. 

• Examiner les exigences clients en matiere 
d'information / approbation des changements. 

0 Verifier la bonne application sur le terrain. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale de procedure documentee 
de maTtrise des changements de procedes. 

- Absence de preuve de validation 
d'un changement de procedes. 

- Non application d'une exigence client sur ce sujet. 



INDICATEURS 


VERSION' 



EN 9100 


0 L'exigence de procedure n'existe plus. 
0 Le mot "programme" est devenu 
"programme informatique". 
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REALISATION 


L'organisme maitrise-t-il les equipements de 
production, les outillages, les programmes a 
commandes numeriques (CN) ? 

La validation du ler article (voir fiche specifique sur le sujet) a permis, a un moment donne, de valider un 
couple produit/process. Les outillages, les programmes CN ont done ete valides dans le cadre de ce ler article. 
II est done important de faire un lien entre un outillage, un programme CN et un rapport ler article. 
Neanmoins, I'integration d'un nouvel equipement de production, ou d'un nouvel outillage doit faire I'objet 
d'une validation documentee. L'autorite qui valide doit etre definie. 

A chaque lancement en production d'un produit, la ou les premieres pieces produites doivent permettre 
la validation de I'equipement de production et de ses reglages, des outillages, des programmes CN. Un 
enregistrement (validation fiche suiveuse par exemple) doit etre retrouve. Les equipements de production, les 
outillages, les programmes sont entretenus et controles periodiquement (suivant un programme d'entretien 
par exemple). Les moyens et les conditions de stockage des outillages et des equipements de production 
doivent etre definis et controles periodiquement si necessaire (exemple : temperature dans une salle de 
travail, taux d'humidite dans le stockage des moules defonderie en bois...). La gestion de modification d'un 
outillage, d'un equipement de production ou programmes CN est definie au § 7.5.1.2. 



§ NORME 
7.5.1.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 

EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 7.5.1.3 - MaTtrise des equipements de production, 
des outillages et des programmes de machines 
a commandes numeriques. 


• Rapport ler article avec reference des equipements 
utilises, outillages, programmes CN. 

0 Fiche de validation nouvel equipement. 

0 Fiche suiveuse et controle lere piece. 

0 Programme d'entretien des outillages. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 



1 

\ 
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• Examen des procedures traitants ce sujet 

et verification de la prise en compte des exigences 
du § 7.5.1.3. 

• Verification de I'application reelle sur le terrain. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale de procedure documentee 
de maftrise des equipements de production, 
outillages, programmes. 

- Absence de preuve de validation d'un nouvel 
outillage. 

- Non application d'une exigence client sur ce sujet. 



INDICATEURS 


Taux de dysfonctionnement dont la cause est 
imputable : 

- a une non-validation d'un equipement de 
production, outillage, programme, 

- a un non-respect d'une frequence d'entretien 
d'un equipement ou d'un moyen de stockage. 



• L'exigence de procedure n'existe plus. 
0 Le terme "programme de machines 
a commande numerique" est devenu 
"programme informatique". 
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REALISATION 


Lorsque I'organisme effectue des prestations 
en dehors de ses sites habituels, 

I'organisme valide-t-il la qualite du travail ? 



Que I'organisme realise ses operations de fabrication dans ses locaux habituels ou dans locaux exterieurs 
(y compris ceux du client), les regies de maitrise des activites de fabrication doivent etre definies. 

Attention : nous sommes bien sur des operations realisees occasionnellement. Si des activites sur 
des sites externes ne sont plus occasionnelles, le SMQ peut etre etendu a ces sites, ou utiliser ces sites 
comme des sites fournisseurs et done appliquer les exigences du § 7.4. A titre d'exemple, ce para raphe est 
applicable pour une entreprise qui souhaiterait liberer ponctuellement une surcharge de production, ou 
une entreprise realisant occasionnellement une activite de production (formation, assistance technique, 
retouche...) chez un client. Des dossiers de production et de controle vont done etre retrouves dans 
I'organisme pour ces activites de production «exterieures» (voir § 7.5.1.1 et 8.2.4.1). Des enregistrements 
permettront de demontrer la qualite du travail en rapport avec les exigences clients. La notion de processus 
citee dans la norme indique que I'organisme peut creer un processus de realisation specifique, ou integrer 
ces activites dans un processus de production existant. Dans ce cas, les indicateurs d'efficacite devront 
prendre en compte les resultats de conformite des produits ou prestations realises sur ces sites exterieurs. 


§ NORME 
7.5.1.4 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.5.1.4 - Maitrise des operations realisees 
occasionnellement a I'exterieur des sites 
de I'organisme. 


0 Dossier de production et de controle. 
0 Plan qualite produit. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 

1 


1 

1 

r 


0 Examiner les contrats ou commandes clients 
pour verifier s'il existe des activites realisees 
a I'exterieur de I'entreprise. 

0 Examiner les plans de charges de la production. 

0 Examiner les dossiers de production et de controle 
des activites realisees occasionnellement 
sur des sites externes. 

0 Verifier par des enregistrements, comment 
I'organisme valide la qualite du travail realise 
sur ces sites externes. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale de preuve permettant la validation 
de la qualite du travail realise sur d'autres sites. 

- Absence de dossier de production et de controle 
des activites realisees sur d'autres sites. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Imprecision de formalisation. 



INDICATEURS 


Taux de non-conformite 
sur les prestations 
realisees sur les sites 
externes. 

Resultats des enquetes 
de satisfaction clients. 






EN 9100 


0 Ces exigences sont elargies et transferees dorenavant dans le § 7.1.4 
"transfert d'activites". 

0 Elargissement a tous types de transfers d'activites et plus seulement de fapon 
occasionnelle (justification du passage du § 7.5.1 au § 7.1). 

0 L'EN 9100:2009 met en avant la notion de processus. 

Quelques exemples de transferts d'activites : 

- site d'un organisme vers un autre site de I'organisme, 

- organisme vers un fournisseur, 

- fournisseur vers un autre fournisseur. 

0 La norme EN 9100 traite d'un processus de maitrise des transferts "d'activites" 
non plus seulement de la maitrise "d'operations" realisees a I'exterieur. 
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REALISATION 


Lorsque I'organisme realise des prestations 
associees, celui-ci en assure-t-il la maitrise ? 


Les prestations associees au produit sont une exigence contractuelle. 

II a lieu de maitriser cette activite autant que celles qui sont principales a I'organisme. 

§ NORME 

7.5.1.5 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 

| EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 




• 7.5.1.5 - Maitrise des prestations associees . 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

© 



1 
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Prise en compte des prestations associees 
proposees par I'organisme. 

Audit des moyens de controle de ces prestations 
et des resultats obtenues. 



INDICATEURS 


Taux de non-conformite 
sur les prestations associees. 

Resultats des enquetes de satisfaction clients. 


Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale de preuve permettant la validation 
de la qualite du travail realise sur les prestations 
associees. 

- Absence de dossier de production et de controle 
des activites realisees sur autres sites. 

Exemples de DAC mineure : 

- Imprecision de formalisation. 


fVERSIONl 

(2OO9J 

• Le § 7.5.1.5 devient le § 7.5.1.4 ri J 

avec correction de I'erreur du titre precedent 
(prestations associees devient support apres 
vente). 

• Suppression de I'exigence d'une methode de recueil 
et d'analyse des donnees. 
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REALISATION 


Les processus necessitant une validation 
sont-ils recenses et convenablement 
maitrises ? 



§ NORME 


En complement de la fiche explicative ISO 9001:2000 sur les procedes speciaux, 

TEN 9100:2003 apporte deux precisions supplementaires sur le § 7.5.2 "a" et § 7.5.2 "c". 

La qualification des procedes speciaux avant utilisation doit etre demontrable. 

Exemple : integration d'une nouvelle ligne de ressuage : avant de la mettre "en production", 
celle-ci doitfaire I'objet d'essais et d'une gualification (gualification interne, client, 
ou tierce partie). 

Une demonstation que les operations et parametres des procedes speciaux sont parfaitement 
maitrises (par le biais de rapport d'essais, de gualification du personnel, de fiche de 
controles des installations, conditions d'utilisation et stockages des consommables....). 

Toutes modifications intervenant sur le procede special doivent faire I'objet d'une nouvelle 
qualification (voir § 7.5.1.2). 


7 . 5.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 7.5.2 - Validation des processus 
et preparation du service. 


9 Dessins, nomenclatures (integrant la configuration 
des composants et du produit), specifications 
9 Informations sur les materiaux, les procedes, 
les methodes de fabrication et de montage 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 


ECARTS 

1 


1 

\ 
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• Examen des dossiers de validation des processus. 

• Examen des enregistrements. 

• Examen de la demarche de I'organisme 
pour qualifier ses procedes speciaux. 

Examen des rapports de qualification des 
organismes tierce partie ou seconde partie. 


9 Exemples de DAC majeure : 

- "Procede special" non couvert par une validation 

- Defaillances dans la presentation de preuves 
formelles. 

- Exigences en matiere de qualification 
de I'equipement «x» non formalisees. 

- Manque de preuve sur la qualification 

du personnel. Incoherence entre les preuves 
de qualification des personnels et les secteurs 
d'activites de I'entreprise. 




INDICATEURS 


VERSION' 



EN 9100 


9 Suppression des exigences / precisions 

supplementaires du § 7.5.2. Recalage complet 
avec ISO 9001:2008. 
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REALISATION 


^identification et la tragabilite (si exigee) 
sont-elles effectuees ? 

Dans le referential EN 9100:2003,1'identification du produit est imposee (configuration reelle du produit). 

L'EN 9100:2003 impose un suivi des moyens de materialisation des acceptations (exemple : liste nominative 
des tampons de controle, liste des visas des controleurs deposes). Les regies d'attribution et de suppression 
des marques de controles doivent etre definies, ainsi que la personne chargee de mettre a jour ces listes. Si 
I'entreprise utilise des mots de passe ou signatures electroniques, les regies d'attribution et de suppression 
s'appliquent aussi. Concernant la tragabilite, le niveau de celle-ci est contractuelle ou reglementaire. 

Le marquage du produit et, done son identification, doit pouvoir etre assure tout au long de la duree 
de vie de celui-ci (attention aux encres qui s'efface avec le temps !). La tragabilite doit etre "montante 
et descendante" et partir d'un lot de matiere premiere (exemple : n° de serie d'une piece defonderie - 
permettant d'aller a un numero de coulee et la documentation sequentielle de production - permettant d'aller 
a des parametres de fusion - permettant de retrouver les n° des lots matieres premieres et done de retrouver 
les PVcorrespondants). La tragabilite doit pouvoir se faire aussi dans I'autre sens. La tragabilite doit pouvoir 
permettre aussi, a partir d'un lot produit, d'identifier la quantite livree, la quantite NC, la quantite rebutee, 
la quantite en derogation... Enfin et si contractuel ou reglementaire, lorsque le produit est un assemblage de 
composants, la tragabilite doit permettre d'identifier les composants contenus dans un ensemble. 

Attention : dans ce paragraphe le mot "fournisseur" doit etre remplace par «organisme». Ce paragraphe fait 
un lien avec la gestion de configuration (§ 4.3). 



§ NORME 
7.5.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.5.3 - Identification et tragabilite. 


0 Liste des marques de controles attributes. 

0 Procedure d'attribution et de retrait des marques 
de controle. 

0 Nomenclature repertoriant les composants montes 
sur equipement serialise. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

sly 

ECARTS 



1 

\ 
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0 Examen de la demarche de I'organisme. 
0 Examen des exigences clients 
en matiere de tragabilite. 

0 Audit sur le terrain. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Non respect d'une exigence client ou autorite 
d'identification et/ou tragabilite. 

- Narence duplication des exigences de tragabilite 
definies. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Nefaillances ponctuelles dans la formalisation 
ou dans I'application. 



INDICATEURS 


Test de tragabilite. 



0 Suppression des exigences supplementaires 
en terme de tragabilite et transfert de celles-ci 
en une note. 
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STOCKAGE, MANUTENTION... 


Les magasins sont-ils organises pour eviter 
les risques de deterioration des produits ? 
Les manutentions peuvent-elles degrader 
les produits (cas notamment des produits fragiles) ? 



§ NORME 
7.5.5 


PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


L'EN 9100:2003 amene des complements d'exigences listes du "a" au "f". 

A noter que le suivi des produits a peremption est repris au point "e" 

Elle precise aussi la protection des documents livrables avec le produit. 





EXIGENCE CLE EN 9101 


EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 


EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.5.5 - Preservation du produit. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 

1 


r 

1 
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0 Exemples de DAC majeure : 

- Non respect d'une exigence de conditionnement 
en inter-operation ou en phase de livraison. 

- Produit ou consommable perime en stock. 

0 Exemples de DAC mineure : 

- Defaillances ponctuelles dans I'application. 




INDICATEURS 


VERSION' 



EN 9100 


0 Correction de I'erreur de traduction 
precedente qui faisait etat de procedures 
sur la preservation du produit; procedures 
non requises dorenavant. 

0Transfert de I'exigence sur le controle 

de la documentation d'accompagnement vers 
le § 8.2.4. 
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CONTROLES 


Les equipements de mesure sont-ils adaptes 
aux mesures a realiser ? 

Sont-ils etalonnes et/ou verifies ? 



Plus que des exigences supplementaires, TEN 9100:2003 apporte des precisions par rapport a I'ISO 9001:2000. 

II est demande : - d'avoir une liste des equipements (et non dispositifs) de controle et de mesure / 

- de definir la maniere avec laquelle ils seront etalonnes et/ou verifies / - de detailler le type d'equipement / 

- identification de I'equipement / - I'emplacement de I'equipement (ou la zone dans lequel il est affecte) / 

- la frequence des etalonnages et/ou verification, / - les criteres d'acceptation apres etalonnage et/ou 
verification. Dans la note, il est precise que les equipements a prendre en compte sont aussi les logiciels 
d'essais, les bancs de test, mais aussi les equipements personnels et ceux fournis par le client (dans le cas ou 
celui-ci delegue a I'organisme I'etalonnage et/ou la verification). II est aussi precise I'assurance des conditions 
d'environnement pour effectuer les etalonnages, mais aussi les controles, mesures, essais des equipements. 
Enfin, la norme EN 9100, demande d'avoir une methode (ou un moyen !!) de rappel des equipements 
necessitant un etalonnage et/ou verification, afin de respecter les periodicites d'etalonnage et/ou verification 
definies. Ne pas oublier non plus, d'identifier les actions a entreprendre (appel client, rappel produit...) 
lorsqu'un equipement est constate non valide apres verification ou etalonnage. 

A noter, et a contrario des referentiels AQAP, que I'utilisation des ISO 10012 pour I'EN 9100 n'est pas imposee. 


§ NORME 
7.6 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5 


EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 7.6 - MaTtrise des dispositifs de surveillance 
et de mesure. 




MOYENS DE VERIFICATION 

n 


ECARTS 

1 


1 
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r 



INDICATEURS 
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rVERSIONl 

^ 2000 / 

• Pas d'exigence nouvelle. 








































CONTROLES 


Les controles sont-ils effectues 
dans des conditions garantissant 
leur validite (specifications et procedures) ? 



§ NORME 


En complement de la fiche explicative ISO 9001:2000 sur les procedes speciaux, 

TEN 9100:2003 apporte deux precisions supplementaires sur le § 7.5.2 "a" et § 7.5.2 "c". 

La qualification des procedes speciaux avant utilisation doit etre demontrable. 

Exemple : integration d'une nouvelle ligne de ressuage : avant de la mettre "en production", 
celle-ci doitfaire I'objet d'essais et d'une gualification (gualification interne, client, 
ou tierce partie). 

Une demonstation que les operations et parametres des procedes speciaux sont parfaitement 
maitrises (par le biais de rapport d'essais, de gualification du personnel, de fiche de 
controles des installations, conditions d'utilisation et stockages des consommables....). 

Toutes modifications intervenant sur le procede special doivent faire I'objet d'une nouvelle 
qualification (voir § 7.5.1.2). 


8.2.4 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 8.2.4 - Mesure et surveillance du produit. 


• Dossier de controle. 

• Gamme de controle. 

• Preuves de conformite. 

• Declaration de conformite. 

• EASA Form 1 ou FAA Form 1 

(pour organisme agree PART/FAR 21 ou 145). 




MOYENS DE VERIFICATION 

n 


ECARTS 
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• Examen des plans d'echantillonnage 
et de la methode de validation. 


• Verification de la coherence entre 

les caracteristiques cles identifiees et les criteres 
de controle du plan. 




INDICATEURS 


rVERSIONl 

\2ooy 

• Revision concernant le controle par 
echantillonnage : il est exige dorenavant 
que le plan d'echantillonnage soit justifie 

sur la base de principes statistiques reconnus et 
non plus seulement statistiquement valide. 

• Ajout du terme "elements critiques". 

• Le § 8.2.4.1 "documentation de controle" 

a ete supprime et ses exigences redistribuees 
au§ 8.2.4. 
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CONTROLES 


L'organisme a-t-il correctement apprehende 


la revue du ler article ? 


Ce chapitre ne peut pas etre declare non applicable. Si l'organisme realise des produits uniques, ils sont 
tous consideres comme des ler articles. L'organisme peut avoir decide dans ce cas d'une qualification 
produit / process combinee (dans le secteur spatial, developpement logiciel, formation...). Si les clients 
n'exigent pas de revue de ler article, l'organisme ne peut pas non plus declarer ce chapitre non applicable. 

A minima, il faut avoir des enregistrements sur les conditions de fabrication et de controle, sur la 
verification et I'acceptation de la premiere piece fabriquee par rapport aux specifications applicables. 
L'organisme doit avoir decrit "quelque part" ses dispositions en reponse a ce chapitre (exigence 
de "a process" sur version anglaise, exigence d'une procedure sur version frangaise); la matrice de 
correspondance entre les exigences de I'EN et le systeme qualite de l'organisme (EN § 4.2.2 b) peut aider a 

§ NORME 

8.2.4.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

6-7 

comprendre les choix de l'organisme. 

EXIGENCE CLE EN 9101 

A noter que la revue du ler article est a realiser a la premiere production d'un nouvel article, ou lors d'un 
changement (process, produit) qui invaliderait les resultats du precedent ler article. En regie generale, les 
donneurs d'ordre, a ce jour, exigent aussi une revue ler article lors d'un arret de fabrication superieur ou 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 

egale a une duree definie. Enfin, meme si celle-ci n'est pas un referentiel obligatoire, I'EN 9102 apporte des 
elements de comprehension sur le ler article et la maniere de le formaliser. 




§ DE LA NORME EN 9100:2003 


§ 8.2.4.2 - Revue premier article. 





EXEMPLES D'OUTILS 


Rapport ler article. 

Documents clients 

(exemple : Dossier de Validation Industriel - DVI). 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

© 
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Passer en revue les exigences qualite client 
pour voir s'il y a une exigence dans ce sens 
(par exemple exigence de respecter I'EN 9102). 
Examiner la procedure revue ler article. 

Tracer dans la gestion de production 
de l'organisme, les produits sans lancement 
de fabrication depuis un certain temps. Identifier 
les exigences clients applicables. 

Audit application sur le terrain. 



Exemples de DAC majeure : 

- Absence totale de revue de ler article. 

- Non respect d'une exigence client sur ce sujet. 

- Pas de revue de ler article apres une modification 
majeure du produit. 


INDICATEURS 


Taux de dysfonctionnement dont la cause est 
imputable a une mauvaise revue de ler article. 
Element des rapports d'audits sur ce sujet. 


fVERSIONl 

(2OO9J 




Les exigences de "revue du premier article" 
ont ete transferees au § 7.5.1.1 pour s'appeler 
"Verification des procedes de production". De cette fapon 
un focus est mis sur la verification des procedes, 
des outillages, de la documentation de production et non 
plus seulement sur le controle du ler article (justification 
du passage de Particle 8 a Particle 7). 

Le § 8.2.4.2 n'existe dorenavant plus. 

Le terme "revue ler article" n'est utilise que dans la note 
associee au § 7.5.1.1. 

Le processus de verification des procedes de production 
doit etre repete lorsque des changements invalident les 
resultats originaux. 
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CONTROLES 


Les produits et services non-conformes sont-ils 
clairement identifies et mis a Tecart (pour le produit) ? 
L'examen et le traitement des non-conformites sont- 
ils effectues systematiquement ? 

En complement de I'ISO 9001:2000, TEN 9100:2003 insiste sur la nomination formelle des personnes 
ayant la responsabilite a l'examen des non-conformites et celles ayant I'autorite sur la decision 
concernant le produit non-conforme et de la maniere dont ces decisions peuvent etre prises. Dans le cas 
ou le produit est non-conforme et/ou a ete conqu par le client, I'utilisation en I'etat ou la reparation doit 
passer par une demande de derogation acceptee par le client. Les produits rebutes doivent etre marques 
ou endommages volontairement ou isoles en zone non accessible par tous. II ne doit pas etre possible de 
remettre un produit non-conforme dans le cycle de fabrication. 

Concernant la detection d'un produit non-conforme, et dans le cas ou celui-ci affecte la fiabilite ou la 
securite, I'organisme doit pouvoir identifier si la non-conformite peut se retrouver sur des produits 
deja livres. Dans ce cas, une information au client (notification "a temps", preconisee 72 heures dans le 
referentiel PART21) doit etre faite avec la description des produits incrimines. 

Pour information : les organismes possedant un agrement PART 21 doivent informer les autorites des 
produits non-conformes detectes. 

La procedure de I'organisme doit decrire cet etat de fait et la maniere dont ils doient etre geres. 



§ NORME 

8.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 8.3 - MaTtrise du produit non-conforme. 


0 Fiche de fonction pour definir les responsabilites 
en matiere de traitement du produit non-confome 
et autorite de decision. 




MOYENS DE VERIFICATION 
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ECARTS 
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0 Examen des dossiers de validation des processus. 
0 Examen des enregistrements. 

0 Examen de la demarche de I'organisme 
pour qualifier ses precedes speciaux. 

0 Examen des rapports de qualification des 
organismes tierce partie ou seconde partie. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- "Precede special" non couvert par une validation 

- Defaillances dans la presentation de preuves 
formelles. 

- Exigences en matiere de qualification 
de I'equipement «x» non formalisees. 

- Manque de preuve sur la qualification 

du personnel. Incoherence entre les preuves 
de qualification des personnels et les secteurs 
d'activites de I'entreprise. 








































GESTION DES FOURNISSEURS ET DES SOUS-TRAITANTS 


Le respect des exigences et des delais par les 
fournisseurs est-il pris en compte pour le 
renouvellement des commandes ? 



L'EN 9100:2003 introduit des elements supplementaires par rapport aux exigences de I'ISO 9001:2000. 

L'organisme est responsable de tous les produits et prestations qu'il achete, meme si les fournisseurs ont 
ete imposes par le client. L'organisme doit avoir une liste des fournisseurs qu'il a approuvee (ou agreee) 
comprenant leur domaine d'agrement c'est-a-dire la ou les activite(s) agreee(s) du fournisseur, les sites 
de production agrees du fournisseur... L'organisme doit etablir une methode et une periodicite definies 
afin d'evaluer la performance des fournisseurs et se servir de ces resultats pour entreprendre des actions 
vers les fournisseurs (ex : controle d'entree renforce, audit seconde partie...). Les actions engagees aupres 
des fournisseurs prennent aussi en compte les constats de non-conformites detectes par l'organisme au 
cours des receptions par exemple. Ce point est important, afin de demontrer la finalite de I'evaluation 
de performance fournisseurs. Si exige par les clients, l'organisme doit faire appel a des fournisseurs de 
precedes speciaux imposes par lui. Cette exigence vaut aussi pour les fournisseur de rang 2. Frequemment, 
les donneurs d'ordres aeronautiques transmettent des listes de fournisseurs de precedes speciaux reconnus 
par eux et/ou qualifies soit par eux soit par des organismes tierce partie. De plus, si l'organisme sous-traite 
des precedes speciaux, elle doit posseder les preuves de qualification de ces dits precedes (qualification 
demandee au titre du § 7.5.2). 


§ NORME 
7.4.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 7.4.1 - Processus achats. 


• Tableau listant les fournisseurs "agrees" 
avec I'activite agreee, les sites de production, 
ceux imposes par les clients. 

• Questionnaire devaluation qualite fournisseurs. 

• Feuille et methode de cotation fournisseurs 
comprenant des criteres devaluation tels que 
le delai, la qualite, le cout, les services associes. 

• Fiche de mission pour definir les autorites. 




MOYENS DE VERIFICATION 



ECARTS 
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• Entretien avec le(s) responsable(s) de I'evaluation 
et de la selection des fournisseurs, sur les autorites 
definies. 

• Examen des enregistrements relatifs aux 
fournisseurs selectionnes et des criteres 
devaluation et de selection. 

• Examen des regies de surveillance applicables 
au produit achete, en fonction de I'evaluation 
des fournisseurs. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Absence de demarche et de criteres devaluation 
et de selection des fournisseurs. 

- Absence d'autorite definie sur le refus d'utiliser 
un fournisseur. 

• Exemples de DAC mineure : 

- Defaillance mineure ou ponctuelle 
dans la demarche ci-dessus. 



INDICATEURS 


Taux de non-conformite 
sur les prestations associees. 

Resultats des enquetes de satisfaction clients. 


rVERSIONl 

^ 2000 ^ 

• Ajout d'une note pour reconnattre le fait que dO 

les donnees fiables et objectives provenant de sources 
externes peuvent constituer un des facteurs utilises pour 

la selection et I'evaluation des fournisseurs. 

• Elargissement des exigences relatives a la liste des 
fournisseurs approuves : 

- statut d'approbation des fournisseurs, 

- champ duplication de I'approbation des fournisseurs, 

- niveau de risque, 

- processus, responsabilite et autorite pour modifier 
les 3 items ci-dessus. 
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[suite de la fiche n°31] 


GESTION DES FOURNISSEURS ET DES SOUS-TRAITANTS 


Le respect des exigences et des delais 
par les fournisseurs est-il pris en compte 
pour le renouvellement des commandes ? 

L'organisme doit avoir defini I'autorite de la ou des personnes(s) pouvant accepter ou 
refuser I'utilisation d'un fournisseur. Generalement, cette autorite est definie dans une 
fiche de fonction et portee le plus souvent par le responsable des achats de l'organisme ou 
fonction AQF (Assurance qualite fournisseur). II est aussi a prendre en compte que le § 8.5.2 
"g" amene aussi une exigence pouvant integrer ce chapitre, a savoir qu'un fournisseur ayant 
cause un dysfonctionnement doit etre averti de celui-ci et doit definir Faction corrective 
necessaire. Le suivi des delais d'application et de revaluation de I'efficacite de ces actions sera 
realise par l'organisme. L'organisme doit done avoir une methodologie pour suivre les non 
conformites fournisseurs, les actions correctives decidees par ceux-ci, le delai d'action des 
fournisseurs, de I'efficacite des actions. L'organisme doit pouvoir demontrer qu'il a engage des 
actions specifiques lorsque le fournisseur n'a pas respecte les delais d'actions, et/ou quand 
celles-ci ont ete declarees inefficaces. On pourrait retrouver comme critere devaluation de 
performance des fournisseurs, sa reactivite et son traitement face a une anomalie. 



§ NORME 
7.4.1 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 7.4.1 - Processus Achats. 


• Tableau listant les fournisseurs"agrees" 
avec I'activite agreee, les sites de production, 
ceux imposes par les clients. 

• Questionnaire devaluation qualite fournisseurs. 

• Feuille et methode de rotation fournisseurs 
comprenant des criteres devaluation tels que 
le delai, la qualite, le rout, les services associes. 

• Fiche de mission pour definir les autorites. 
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• Entretien avec le(s) responsable(s) de I'evaluation 
et de la selection des fournisseurs, sur les autorites 
definies. 

• Examen des enregistrements relatifs aux 
fournisseurs selectionnes et des criteres 
devaluation et de selection. 

• Examen des regies de surveillance applicables au 
produit achete, en fonction de I'evaluation des 
fournisseurs. 

• Examen du traitement des non-conformites 
fournisseur. 


• Exemples de DAC majeure : 

- Absence d'autorite definie sur le refus d'utiliser 
un fournisseur. 

- Pas de demonstration d'un fonctionnement reel 
par l'organisme du suivi des actions correctives 
fournisseurs. 









































COMMANDES 


Les commandes et notamment les 
specifications d'achat sont-elles completes ? 
Sont-elles validees ? 

§ NORME 

L’EN 9100:2003 impose des criteres supplementaires par rapport a I'ISO 9001:2000 afin de decrire le produit 
achete dans les commandes d'achats. Ces criteres concernent, si necessaire : 

- la reference dans les commandes d'achats, des specifications, dessins, plans, instructions de travail... 
avec les editions (versions) applicables par le fournisseur dans le cadre de cette commande, comprenant 

7.4.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 

les caracteristiques cles a prendre en compte par le fournisseur, 

- des informations sur la conception produit, les essais et/ou les controles a realiser par le fournisseur 

(et principatement s'il existe des caracteristiques cles identifiees), les criteres d'acceptation par I'organisme, 

- les elements d'approbation de la conception (exemple : ler article). 

8 

1 EXIGENCE CLE EN 9101 

- I'information du fournisseur vers I'organisme face a un produit non-conforme et des criteres de derogation 
possible definis par I'organisme, 

- le fournisseur doit avertir I'organisme lors d'une evolution de produit ou de precede de fabrication (lien 

| EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 

avec le § 7.5.1.2) et I'organisme doit approuver cette evolution s'il exige (repercussion de cette evolution sur 
la qualite du produit, ou parametres figes par I'organisme ou le client). 






5 DE LA NORME EN 9100:2003 S1SI EXEMPLES D'OUTILS 



• § 7.4.2 - Informations relatives aux achats. 


• Commandes d'achats. 

9 Cahier des charges. 

• Specifications Generates d'Achats. 
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• Examen des commandes emises. 

U Examen des cahiers des charges. 

• Examen des exigences particulieres. 

• Entretien avec le responsable des achats 

pour savoir comment il s'assure que les exigences, 
y compris les caracteristiques cles, sont reportees 
vers les fournisseurs de rang 2, 3... 



INDICATEURS 


rVERSIONl 


—^2009/ 


Mise a jour de la liste des informations pouvant permettre de decrire . R J 

le produit a acheter: 

- integration des elements critiques, 

- precisions apportees sur les modifications intervenues sur le produit/procedes, 
changements de fournisseurs, changement de site, 

- integration de la notion de supply chain pour la repercussion d'exigences, 

- exigence de conservation des enregistrements par les fournisseurs, 

- le droit d'acces par I'organisme, ses clients et les autorites reglementaires 
aux locaux opportuns de tous les sites, a tout niveau de la chaine 
d'approvisionnement, concernes par la commande et a tous les 
enregistrements applicables. 
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[suite de la fiche n°33] 


COMMANDES 


Les commandes et notamment les 
specifications d'achat sont-elles completes ? 
Sont-elles validees ? 



Ces criteres concernent aussi, si necessaire : 

- le droit d'acces de I'organisme, des clients et/ou autorites aux sites de production (sites 
concernes par les commandes). Pour exemple, une entreprise possedant un agrement 
PART doit mentionner dans les documents d'achats que la commande est assujettie a une 
surveillance de I'autorite de tutelle Aviation Civile, 

- le report des exigences applicables y compris celles relatives aux caracteristiques cles vers les 
sous-traitants du fournisseur (sous traitant de rang 2, 3, etc.). 

Pour ce dernier point, il est utile que I'organisme s'assure de la maniere dont le fournisseur 
effectue ce report, et si I'application sur le terrain est bonne. 

- les delegations donnees par I'organisme aux fournisseurs des activites de verification. 


§ NORME 
7.4.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



• Voir fiche precedente. 


• Voir fiche precedente. 
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• Voir fiche precedente. 









































COMMANDES 


Les fournitures et les prestations 
sous-traitees sont-elles controlees, 
et les controles bien definis ? 



Concernant la verification du produit achete, TEN 9100 precise des methodes possibles (lire 
«peuvent» et non «doivent» dans la version francaise). 

Ces methodes sont listees par les points "a" a "e". 

Le produit achete doit passer par une phase de verification avant d'etre accepte. Neanmoins, 
il peut etre mis en circulation, si des procedures de rappel sont definies et appliquees (recuperer 
le produit dans le cycle de production, si celui-ci est declare non conforme apres controle). 

Les rapports transmis par les fournisseurs a la livraison doivent faire I'objet d'une validation 
(la notion de «periodique» est citee, done le «systematique» n'est pas obligatoire). 

Les delegations de verification, si decidees, ont ete definies dans les documents d'achats 
(voirfiche sur § 7.4.2). L'organisme doit tenir a jour la liste de ces delegations (cette information 
pouvant etre integree dans la liste des fournisseurs approuves exigee au § 7.4.1). 


§ NORME 
7.4.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



9 § 7.4.3 - Verification du produit achete. 


• Declaration de conformite. 

9 Rapports d'essais. 

• Rapports d'audit. 

0 Rapports de controle d'entree. 

9 Certification du fournisseur. 

9 Liste des delegations de verification. 
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Examen de la demarche de l'organisme 
et de la planification des controles d'entree. 
Preuve que le produit achete a ete verifie 
comme cela est prevu. 



INDICATEURS 


Taux de non-conformite 
sur les prestations associees. 

Resultats des enquetes de satisfaction clients. 


Exemples de DAC majeure : 

- Absence de mesure de verification du produit 
achete. 

- Non application des mesures prevues. 

- Oubli systematique de validation des comptes 
rendus d'essais. 

- Liste des delegations de controle non tenues 
a jour. 

Exemples de DAC mineure : 

- Insuffisance de formalisation dans la demarche. 

- Oubli ponctuel de validation des comptes rendus 
d'essais. 


rVERSIONl 

12009/ 




Suppression de I'exigence de validation 
periodique des comptes rendus d'essais utilises 
pour accepter le materiel. 
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EFFICACITE DU SYSTEME 


Le representant de la direction 
remplit-il son role ? 



L'EN 9100:2003 amene une precision supplementaire sur I'independance organisationnelle 
(autorite de decision) que doit posseder le Representant de la direction concernant 
la resolution des questions relatives a la qualite. 

Une formalisation au niveau de I'organigramme et des reponsabilites et autorites definies au 
titre du § 5.5.1 est necessaire dans le cadre du SMQ. II est important, dans le cadre d'un audit, 
et au travers des actions et des enregistrements, que le representant de la direction demontre 
cette complete independance. 


§ NORME 
5.5.2 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 5.5.2 d - Representant de la Direction. 


• Organigramme hierarchique et fonctionnel. 

• Identification du representant de la direction, 
de ses responsabilites et de ses autorites. 

9 Fiche de description de fonction. 

9 Lettre de nomination. 

9 Pour les organismes possedant un agrement PART 
(Aviation Civile), il sera retrouve dans le SMQ 
un document EASA/FORM 4. 
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• Interview avec le representant de la direction 
sur la definition de ses autorites. 

• Analyse des organigrammes et des definitions de 
fonction associees (verifier que cette autorite est 
bien reelle dans I'organisme). 


9 Exemples de DAC majeure : 

- Preuves que le representant de la direction 
n'a pas cette complete independance. 



INDICATEURS 


VERSION' 



EN 9100 


• Precision apportee sur le libre acces 

du representant de la direction a la direction 
de I'organisme. 
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EFFICACITE DU SYSTEME 


Les audits internes permettent-ils 
de detecter effectivement les dysfonctionnements 
et les non-conformites ? Mesurent-ils reellement 
I'efficacite des processus audites ? 

En complement des exigences de I'lSO 9001:2000, TEN 9100 apporte une exigence sur I'utilisation 
d'outils d'audits internes. II est acceptable d'utiliser I'EN 9101 comme guide d'audit interne. Ceci 
permettant de prendre en compte toutes les exigences supplementaires EN 9100, et de realiser 
eventuellement, en interne, la rotation du systeme, en utilisant les principes definis dans I'EN 9101. 
Neanmoins, il convient a I'organisme de definir ses propres outils d'audit. 

Un point important exige par I'EN 9100, est la validation de ces outils utilises par la mesure 
de I'efficacite du processus d'audit interne. On s'attend done a trouver dans I'organisme des 
indicateurs ou methodes de surveillance relatifs a ce sujet. Enfin, il est important que I'organisme 
apporte la preuve que les exigences reglementaires ou contractuelles soient bien prises en compte 
au cours des audits (exemple: audit produit). 



§ NORME 
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• § 8.2.2 - Audit interne. 


9 Questionnaire EN 9101 ou autres moyens 
permettant d'assurer que toutes les exigences 
de I'EN 9100 ont bien ete prises en compte 
au cours des audits internes. 




MOYENS DE VERIFICATION 

■ 

sly 

ECARTS 



1 

\ 

r 


9 Exemples de DAC majeure : 

- Absence de mesure/surveillance de I'efficacite 
du processus d'audit interne. 

- Absence de demonstration que les audits internes 
ont couvert les exigences supplementaires 

EN 9100:2003. 



INDICATEURS 


rVERSIONl 

\2ooy 

9 II n'existe plus de supplement EN 9100 l£> 

sur le paragraphe d'audit interne en particulier: 

- outils d'audit, 

- mesure de I'efficacite du processus d'audit. 
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EFFICACITE DU SYSTEME 


Le bon fonctionnement des differents 
processus est-il verifie ? 



Dans ce paragraphe, les exigences de TEN 9100:2003 restent centrees sur les procedes 
de fabrication done ceux qui contribuent a la realisation du produit. 

Dans le cas ou I'organisme detecte un dysfonctionnement sur un procede, il doit: 

- apporter une action curative sur le procede, 

- isoler les produits fabriques et les controler afin de verifier que le dysfonctionnement du 
procede n'a pas influe sur la qualite des produits, 

- dans le cas ou les produits ont ete affectes, il faut appliquer les exigences du § 8.3. 


§ NORME 
8.2.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
4-5-6 


I EXIGENCE CLE EN 9101 

EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



§ 8.2.3 - Surveillance et mesure des processus. 


Fiche de non-conformite. 
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0 Examen de la demarche prevue par I'organisme. 
0 Audit de I'application sur le terrain. 


0 Exemples de DAC majeure : 

- Detection d'un dysfonctionnement d'un procede 
sans analyse de la repercussion sur les produits 
fabriques. 



INDICATEURS 


Resultat des audits procedes. 



rVERSIONl 

\2ooy 

0 Elargissement en matiere de non-conformite JO 
procedes aux non conformites processus avec 
exigence de determiner s'il s'agit d'un cas d'espece 
ou si cela a pu affecter d'autres processus, 
procedes, produits. 
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EFFICACITE DU SYSTEME 


Les actions decidees concernent-elles la recurrence 
et la prevention des problemes et sont-elles reellement 
effectuees et suivies jusqu'a la verification 
de leur efficacite ? 



§ NORME 


L'EN 9100:2003 apporte deux exigences supplementaires par rapport a I'ISO 9001:2000. 

La premiere, ayant deja ete vue, dans la fiche n° 32 concernant le § 7.4.1 a savoir qu'un fournisseur 
ayant cause un dysfonctionnement doit etre averti de celui-ci et doit definir I'action corrective 
necessaire. Le suivi des delais d'application et devaluation de I'efficacite de ces actions sera realise 
par I'organisme. L'organisme doit done avoir une methodologie pour suivre les non-conformites 
fournisseurs, les actions correctives decidees par ceux-ci, le delai d'action des fournisseurs, 
I'efficacite des actions. L'organisme doit pouvoir demontrer qu'il a engage des actions specifiques 
lorsque le fournisseur n'a pas respecte les delais d'actions, et/ou quand celles-ci ont ete declarees 
inefficaces. L'organisme doit pouvoir demontrer qu'il a engage des actions specifiques lorsque lui 
meme n'a pas respecte les delais d'actions, et/ou quand celles-ci ont ete declarees inefficaces. 


8.5.1/8.5.2/8.5.3 

PRINCIPE DE MANAGEMENT 
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EXIGENCE CLE EN 9101 
EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 
EXIGENCE DE PROCEDURE 



0 § 8.5.2 - Action corrective. 
0 § 8.5.3 - Action preventive. 
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INDICATEURS 


rVERSIONl 


—^2009/ 




Ajout de : I'organisme doit surveiller la mise en ceuvre des activites 
d'amelioration et evaluer I'efficacite et integrer une note. 

Cette phrase rappelle que I'amelioration n'est pas basee seulement sur les AC/AP, 
mais sur d'autres outils tels que ceux cites dans la note. 

Ajout du § " i" du § 8.5.2 - determiner si d'autres produits non-conformes existent 
sur la base des causes des non-conformites et mettre en ceuvre des actions 
complementaires, si necessaire. 

Ajout d'une note integrant I'AMDEC (deja identifie dans le § 8.1) dans le § 8.5.3. 
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EFFICACITE DU SYSTEME 


L'organisme est-il oriente clients ? 



Pas de supplement entre I'lSO 9001:2008 et TEN 9100:2003. 


§ NORME 
5.2/8.2.1 


PRINCIPE DE MANAGEMENT 
1 


EXIGENCE CLE EN 9101 
I EXIGENCE D'ENREGISTREMENT 

EXIGENCE DE PROCEDURE 



• § 5.2 - Ecoute client. 
9 § 8.2.1 - Satisfaction. 
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VERSION' 





• Ajout d'une exigence de mesure de la 
performance de I'organisme en terme 
de : 

- conformite des produits, 

- ponctualite des livraisons. 

• Ajout d'une exigence de mise en place 
d'actions si les resultats attendus ne 
sont pas, ou ne seront pas atteints. 

• Rajout a I'exigence de surveillance de la 
satisfaction client, de quatre grandeurs 


a suivre au minimum : l . 

- conformite des produits, 

- performance de livraisons a temps, 

- reclamations clients, 

- demandes d'actions correctives des 
clients. 

Ajout d'une exigence de mise en place 
de plans qui traitent des anomalies 
identifiees lors de ces evaluations et 
d'une surveillance de ces plans. 
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Lexique 



lations 


Chacune des 40 fiches commente les evolutions prevues 

dans la version 2009 de TEN 9100 (pour certaines rien ne change). 

Les symboles suivants precisent la nature du changement: 



Nouveaute de la version 2009 
Reformulation d'exigences existantes 
Suppression d'exigences 


DAC : 

Demande d'actions correctives. 
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Imprime sur papier Condat Silk. 

Ce document contribue a ia gestion 
durable des forets. 



Guide de lecture de la norme EN 9100 

A L'USAGE DES ENTREPRISES DE L'AERONAUTIQUE 


Pourtoute information ou contact commercial 

01 41 62 60 44 

certification@afnor.org 

www.afnor.org 


Ouvrage publie avec le concours 
de I’Association Normandie AeroEspace 



A 


Normandie AeroEspace 

a la hauteur des defis de demain 
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